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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1605
ze dne 27. z4fi 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
piipravkit na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka Bacillus subtilis kmen IAB/BS03
predstavujici nizké riziko a méni p¥iloha provddéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢lankem 22 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 pfedlozila spolecnost Investigaciones y Aplicaciones Biotec-
noldgicas S.L. dne 16. prosince 2014 Nizozemsku Zddost o schvileni G¢inné latky Bacillus subtilis kmen
IAB/BS03.

(2)  V souladu s ¢. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Nizozemsko jakoZto zpravodajsky clensky stdt dne
23. Cervna 2015, zadateli, ostatnim ¢lenskym stdttim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle
jen ,ufad®), Ze Zadost je piijatelnd.

(3)  Dne 24. inora 2017 predlozil zpravodajsky clensky stdt Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niZ posoudil, zda
lze ocekavat, ze dotéend G¢innd latka splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) €. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal aradu.

(4)  Utfad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3
uvedeného nafizeni pozddal, aby Zzadatel pfedlozil ¢lenskym statim, Komisi a afadu dodatené informace.
Posouzeni dodatecnych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo tfadu pfedlozeno v podobé
aktualizovaného névrhu zprdvy o posouzeni dne 14. prosince 2017.

(5)  Dne 18. dubna 2018 sdélil ufad Zadateli, ¢lenskym stitim a Komisi svij zdvér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze
Gcinnd ldtka Bacillus subtilis kmen IAB/BSO3 splni kritéria pro schvdleni stanovend v clinku 4 naiizeni (ES)
¢. 1107/2009. Utad sviij zdvér zpfistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 12. prosince 2018 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o pfezkumu u¢inné latky Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 a ndvrh nafizeni o schvéleni ti¢inné latky Bacillus subtilis
kmen IAB/BS03.

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprévé o piezkouméni pfipominky.

(8) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho pifpravku na ochranu rostlin obsahujiciho
dotéenou Gcinnou ldtku, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé o pfezkumu,
bylo zjisténo, ze kritéria pro schvélen{ stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

(9)  Proto je vhodné Bacillus subtilis kmen IAB/BSO3 schvilit.

(10) Komise se domnivd, Ze Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 je tcinnou latkou predstavujici nizké riziko ve smyslu
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 neni litkou vzbuzujici obavy a splituje
podminky uvedené v bod¢ 5 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

() Uk vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus subtilis strain IAB/BS03. EFSA Journal 2018;16(6):5261. DOI:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  Proto je vhodné Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 schvilit jako latku pfedstavujici nizké riziko na dobu 15 let.

(12) V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urc¢ité podminky.

(13) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno provadéci
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

(14) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1
Schvileni d¢inné latky

Ucinnd latka Bacillus subtilis kmen IAB[BS03, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢ 540/2011

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. zai{ 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER

() Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schviéleni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Bacillus subtilis kmen IAB/BS03

Pristupové ¢islo ve $panélské
sbirce typovych kultur (CECT),
Spanélsko: CECT 7254

Pfistupové ¢islo v némecké
sbirce typovych kultur (DSMZ),
Némecko: DSM 24682

Nepouzije se

Minimalni koncentrace:

1 x 10" CFUJkg

Maximélni koncentrace:

5 x 101 CFUJkg

20. fijna 2019

20. fijna 2034

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zpravy o piezkoumdni a¢inné latky Bacillus subtilis
kmen IAB/BS03, a zejména dodatky I a II uvedené
Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity véno-
vat zvlastni pozornost:

a) specifikaci komeréné vyrabéného technického mate-
ridlu v pfipravcich na ochranu rostlin, véetné tplné
charakterizace relevantnich sekunddrnich metabo-
litds;

b) ochrané obsluhy a pracovnikd s pfihlédnutim
k tomu, Ze mikroorganismy jsou jako takové pova-
zovany za mozné senzibildtory, a zajistit, aby jako
podminka pro pouziti byly zahrnuty odpovidajici o-
sobni ochranné prostiedky.

Vyrobee zajisti v priabéhu vyrobniho procesu striktni
udrzovani environmentélnich podminek a analyzu kon-
troly kvality, aby bylo zaji$téno splnéni meznich hodnot
pro mikrobiologickou kontaminaci, jak je uvedeno v di-
skusnim dokumentu OECD o limitech mikrobidlnich
kontaminujicich latek v mikrobidlnich ptipravcich proti
skidcim, ktery je uveden v pracovnim dokumentu
SANCO[12116/2012 (3).

Podminky pouziti musi v pipadé potieby zahrnovat
opatfeni ke zmirnén{ rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.

(3 https:/[ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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PRILOHA Il

V &asti D prilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd zni:

W17

Bacillus subtilis kmen IAB/BS03

Pristupové ¢islo ve Spanélské
sbirce typovych kultur (CECT),
Spanélsko: CECT 7254

Pristupové ¢&islo v némecké

sbirce typovych kultur
(DSMZ),  Némecko: DSM
24682

NepouZije se

Minimélni koncentrace:
1 x 101 CFU/kg
Maximdlni koncentrace:
5 x 10" CFU/kg

20. fijna 2019

20. fijna 2034

Pii uplatiiovan{ jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zo-
hlednény zavéry zprivy o prezkoumdni acinné
latky Bacillus subtilis kmen IAB/BS03, a zejména
dodatky I a II uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi clenské
staty vénovat zvlastni pozornost:

a) specifikaci komer¢né vyrabéného technického
materidlu v piipravcich na ochranu rostlin,
vCetné Uplné charakterizace relevantnich se-
kundarnich metabolitd;

b) ochrané obsluhy a pracovnikt s pfihlédnutim
k tomu, Ze mikroorganismy jsou jako takové
povaZovany za mozné senzibildtory, a zajistit,
aby jako podminka pro pouziti byly zahrnuty
odpovidajici osobni ochranné prostiedky.

Vyrobce zajisti v priibéhu vyrobntho procesu
striktni udrZovani environmentdlnich podminek
a analyzu kontroly kvality, aby bylo zajisténo spl-
nén{ meznich hodnot pro mikrobiologickou kon-
taminaci, jak je uvedeno v diskusnim dokumentu
OECD o limitech mikrobidlnich kontaminujicich
latek v mikrobidlnich pfipravcich proti skidctim,
ktery je uveden v pracovnim dokumentu
SANCO[12116/2012 (.

Podminky pouziti musi v ptipadé potreby za-
hrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

(") https://ec.europa.euffood/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf*
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